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Fecha de Presentacién Internacional 21/04/2008
Come resuitado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decisién 486 de [a Comisién de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudi?dos

‘Descripcién: | Folios 234 a 537 \ - 03/11/2009
MReivmdlcacmne _Yu“‘_v__,_____;F@iles 537 a 547 ~08/11/2009 ‘
. .. Folios 5682574 | _ 08/02/2010 ]
Prioridad: T US 60/915.745 \ 03/05/2007 |
e .. US 80/957.536 . 23/08/2007 _ |

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivind lcac:léh de Prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486), y su contemdo écnico corresponde con eldela
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: “DERIVADOS DE 6-AMINO-5-ARIL PIRIDINA-2IL-
CARBOXAMIDA". (fl. 575) '

El problema planteado en é:sta solicitud consiste en suministrar compuestos Gtiles
para tratar el dolor.
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Pararaso!ver_est_e problema técnico la solicitud en estudio proporciona un
compussto de la férmula (1) y cormposicionss que lo contishen.
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El cbjeto de la presante Solicitud se relaciona con la Clasificacion Intsrnacional de
Patentes (GIP): ABTK37/44, ABTK31/4427, AG1K31/4439; ABTP26/28; A61P28/00.

4, ‘Ba ta Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 1 carece de concision debido a la elevada variabilidad estructural
representada en los sustituyentes R' y Ar, que dan lugar a un elevado nimero de
compuesto para los cuales no es posible evidenciar que todos estos sean una
solucion al preblema técnico planteado. Se recomienda al solicitante hacer una
generalizacion racional de g solicitud ¢on fundamento en los compussios
ensayados: De acuerdo con la descripoidn los compuestos preferidos son aguellos
& que: '

Ar corresponde a: fenil sustituido con halégeno, halo alguils (C184), O-alquils (C41C4),
R corresponds a:

CH, /,’CH3 CH,

Ei términe “solvato farmacéuticamente aceptable” carece de congisién y soporte
descriptive, toda vez que no existe informacion en la solicitud que permita a la
persona versada en la materia obtener los solvatos reclamados ya que no se divulga
" ¢l proceso de obtencidén de los mismos, los solventes y técnica utilizadas, vy las
céndiciones de cristalizacion que permiten lograr compuestos solvatados. igualmente
la descripcion carece de informacgioh gue permita establecer la utilidad de los
solvatos como solucion &l problema plantsado.

La axpresién "otro agente farmacolégicamente activo” dé la reivindicacion 12 carece
de concision ya que abarca todos los compuestos conocidos y por desarrollarse que
posean astividad farmacsolégica. Adiclonalments, la sclicitud carete ds informacién
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gue permita establecer el efecto del sinnum%m
manera de lograr dichas cembinagiones.

5. Unidad de invencién (Art 25 D 486)

La Solicitud no cumble con el Requisito de U
diferentes subclases en la clasificaciéon int

Inventives.

l.os Grupos Inventivos estan definidos por las

i

|
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de combinaciones reclamadas, y la

Jnidad de Invencién porque se refiere
ernacional dando lugar a 6 Grupos

siguientes caracteristicas esenciales:

1. Compuestos en Ios cuales Ar correspondela (07 y R1 es haterociclil de 5
miembros. |
R
2. Compuestos en Ios cuales Ar correspondd a % y R1 es fenil
3. Compuestos en los cuales Ar correspondé a @ ~ yR1 es fenil
| 2 v( i '» R
4. Caompuestos en log cuales Ar corresponde|a (R y R1 heterociclil de 5
migmbros.
o
* e
5. Compuestos en los cuales Ar corresponde|a (R~ 70 y R1 es fenil.
ol
|
6. Compuestos en los cuales Ar correspondeja ™%~ "©" y R heterociclil de 5

miembros.

Se sugiere presentar las Solicitudes Divisionale
la solicitud inicial a una sola invencién, elimina

6. Determinacion del Estado de la Técnica
El Estado de la Técnica se determiné con bas

solicitud de prioridad: 03/05/2007, y se encontr
anticipan el objeto de esta solicitud:

|

|

8 que considere necesarias, ¢ limitar
ndo de ella las otras invenciones.

e en la fecha de presentacion de la
aron los siguientes documentos que

item |  Documento _ o Titulo | 1 'Fé:cha de Publicacién
b1 WO 2006/011050 | ____Pyridine derivatives ____02/02/2006
' Methods for treating ¢r preventing | ’
D2 WO01/1 03?? pain and anxjety. 15/02/2001

D1http://worldwide.espacenet.com/publicationl

3&adjacent=true&locale=en EP&FT=D&date=]

Details/biblio?DB=EPODOC&II=0&ND=
200602028 CC=WOS&NR=2006011050

A28KC=A2 ensefia derivados de piridina y sus
los cuales son (tiles en el tratamiento del dolor,
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D2http./iworldwide espacenet. com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOCEII=08ND=
3&adiacent=true&locale=en_E 1te=20010215&CC= WO&NR*M 10381A2
&KGC=AR divulga derivados de pmdma sustituide con el grupo NH- C(Q)Ar los cuales
sondtiles en el tratamiento del dolor.

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D488)

Nivel Inventivo (Art18 D488)
Para efecto de la presente solicitud se realizara el estudio de patentabilidad para el
grupo Inventivo 1.

La reivindicacion 1 consiste en derivados de la férmula (1) o sus sales.

" Comparacidn de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Bstado de la Técnica:

Caracteristicas osenciales | .. D1 | TEi

o NHeR
ves
ﬁ\r“ " "% N

. e o Y es alguil, halégeno, -OCHy y ~
‘ F ,LW Fanil (ver figura) UCFs,
At g8
_ R1 cotresponde a Ar1 correspohde & un grupo aril.
R1 & un grupo héteroariio de | hetsrosiclii de 50 6 (Pag. § lineas 22 a 23).
§ miembros opeionalments miembros opcionalmente
sustituids. sustituido,

1 (péy. 4 lineas 20 & 21)

Los documentos D1 y D2 se consideran el estadc de la técnica cercano a la
invenciorn definida en la reivindicacién 1 porgue la anterioridad D1 divuiga derivados
de piridina ttiles en el tratamiento del dolor mediante su accién moduladora selectiva
de Nay s (pag. 34, ensayo VIPR para Neyg).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1y los compuestos de
D1 consiste en que la antérioridad establece el grupo enlazante -C(Q)NH- eritre la
pitidina y el sustituyents R1 an lugar del grupo -NHC(O)- de la presente solicitud.

Por su pante, el documento D2 ensefia derivados de piridina Gtiles en el tratamiento
del doler en donde el grupo enlazante entre la piridina y &l anille aril (Ar1)
sofresponde a -NHC(O)- (p4g. 5, Iineas 20 a 31).

L.a diférencia entre la invencién, definida en la reivindicacién 1 y los compuastos de
D2 consiste en gue 1a anten@ridad ne divulgd los sustituyentes correspendientes al
grupo Ar de lg presente solisitud,

El efecto que logra el incluir el grupo de enlace -NHC(Q)- consiste en obtener
compuestos moduladores de Nay; ¢ alternativos a los divulgados previamente en el
edtado de la téenica, los cuales ya habian demostrado ser Utiles en el tratamiento de!
dolor mediante la modulacion del mencionade receptor (pégs.. 34 a 37),
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For le tanto, @l problema téenico objative que pretende reselver esta invencién se
puede formular asi: ¢cémo modificar el la estructura de los derivados de piridina
conocidos en D1 para conseguir agentes farmacolégicos (tiles en el tratamietno del
dolor alternativos a los previamente divulgados,

Sin embargoe, la presencia de un grupo enlazante entre la piridina y el grupo aril pare
obtener agentes Utlies en el tratamiento del dolor, ya esté sugerida en el deeumente
D2 que se refiere derivados de piridina en donde el grupo enlazante entre la piridina
y el anillo aril (Ar1) corresponde a -NHC(O)- (p4g. 5, lineas 20 a 31).

En consecuancia, 1a persena del oficio normaimente varsada en la materia, ineluiria
el grupo de eniace -NHC(O)- de D2 en reemplazo del grupo -C(@INH- de D1 para
llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la selicitud. Por lo cual se eonsidera
obvia.

De manera'que la solucién prepuesta por esta solicitud en la reivindicacién 1y sus
dependientes 2 a 11, son obviag y no tiene Nivel Inventive.

8. Canelusidn

L.os requisitos de Patentabilidad de |a presente Solicitud estan afectados asf:

item | Documento Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta
D1 __WO 2008/011060 | 1211 Nivel Inventivo
b2 ____W0Q01/10381 ~ 1a11 |___Nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de |a Carmunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (80) dias
contados a partir de la fecha de notificacién de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para dar respuesta a este requerimiente y presentarla por aserito

Notifiguese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
eapitule quinto del titulo primero de la Cireular Unica No. 10 de 2001.

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El aﬂ%tsur%igﬁzn‘{aqumimianta fue notificado por fijacién en lista, de fecha

TR TS

Elaberaglo par: Emileg Gane Urrage, ot
Revisado per Jaggueling Alfense,
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